Wskazéwki dotyczace preparac

Niniejsze wskazdwki opisuja sposdb preparadji .
higienicznej masek produkowanych przez firme
Lowenstein Medical Technology w otoczeniach
klinicznych i dotycza wszystkich typdw masek oraz czesci
masek. Zawieraja one nastepujace informacje:

¢ Dozwolone metody preparacji czesci masek
¢ Przeprowadzanie preparacji higienicznej
¢ Pakowanie i przechowywanie d

Sktad srodka dezynfekcyjnego Sekusept® Aktiv

Sktad srodkow czyszczacych przeznaczonych do
dezynfekgji termicznej

Wazne wskazowki

e Stosowac sie do wskazéwek zawartych
w odpowiedniej instrukcji obstugi i kartach
charakterystyk chemicznych.

e W przypadku stosowania przez preparatora (klinike)
innej metody preparadji lub przekraczania czaséw
cykli dezynfekcyjnych, odpowiedzialnos¢ za wptyw
preparacji na maski przejmuje preparator.

e \Wtadze kraju uzytkowania moga dopusci¢ stosowanie .
lub zazada¢ stosowania alternatywnej metody.
W takiej sytuacji walidacja stosowanej metody jest
obowigzkiem preparatora.

¢ Moga wystapi¢ przebarwienia i lekki zapach .
silikonowych czesci maski. Nie maja one jednak
wptywu na funkcjonalnos¢ maski.

® Przy uzywaniu srodkéw czyszczacych
i dezynfekcyjnych nalezy sie stosowac do instrukgji
producenta.

higienicznej

Srodki czyszczace i dezynfekcyjne musza by¢
przystosowane do czyszczenia tworzyw sztucznych,
silikonu i tekstyliow.

Srodki dezynfekcyjne musza wykazywac
przetestowana skutecznos¢ (np. posiadac atest
VAH/DGHM lub FDA wzgl. znak CE) i by¢
kompatybilne ze stosowanym srodkiem czyszczacym.

Nalezy zachowywac stezenia i czasy oddziatywania
podane przez producenta srodka dezynfekcyjnego
w tej broszurze.

Do czyszczenia i dezynfekcji wnetrza awaryjnego
zaworu wydechowego potrzebna jest waska, miekka
szczoteczka o maksymalnej Srednicy 10 mm

i minimalnej dtugosci 100 mm.

Do czyszczenia i dezynfekcji masek z wezem
potrzebna jest waska, miekka szczoteczka

o0 maksymalnej srednicy 15 mm i minimalnej dtugosci
200 mm.

Zalecane i zaaprobowane s$rodki
dezynfekcyjne

Zaleca sie stosowanie srodka dezynfekcyjnego
Sekusept® Aktiv. Ich skutecznos¢ zostata
zweryfikowana przez niezalezne, akredytowane
laboratorium.

Podstawe niniejszego dokumentu stanowi norma
EN ISO 17664-1 Preparacja produktow do ochrony
zdrowia - Informacje dostarczane przez wytworce
wyrobu medycznego dotyczgce preparacji wyrobow
medycznych

Czes¢ 1: Wyroby medyczne wysokiego i sredniego
ryzyka (ISO 17664-1:2021).
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Dozwolone metody preparacji czesci masek

METODY PREPARACJI ZAAPROBOWANE PRZEZ FIRME LOWENSTEIN MEDICAL

, TECHNOLOGY
MATERIAL CZESCI
MASKI Dezynfekcja Maks. liczba Dezy_nfekqa Maks. liczba Dezy_nfekqa Maks. liczba
chemiczna' cykli termiczna cykli termiczna cykli
(Vario TD) (autoklaw)
Rodzina JULIA
Tworzywo sztuczne |Tak 30 Tak. (oprécz_z 30 Nie -
weza maskic)
Silikon Tak 30 Tak 30 Tak 30
Tekstylia® Nie - Nie - Nie -
Rodzina CARA
Tworzywo sztuczne |Tak 30 Tak 30 Nie -
Silikon Tak 30 Tak 30 Tak 30
Tekstylia® Nie - Nie - Nie -
Rodzina LENA
Tworzywo sztuczne |Tak 30 Tak 30 Nie -
Silikon Tak 30 Tak 30 Tak 30
Tekstylia® Nie - Nie - Nie -
Rodzina JOYCEone®
Tworzywo sztuczne |Tak 30 Tak 30 Nie -
Silikon Tak 30 Tak 30 Tak 30
Tekstylia® Nie - Nie - Nie -
Rodzina JOYCEeasy
Tworzywo sztuczne |Tak 30 Tak 30 Nie -
Silikon Tak 30 Tak 30 Tak 30
Tekstylia® Nie - Nie - Nie -

! Skutecznos¢ czyszczenia tych czesci maski zostata potwierdzona przy uzyciu $rodka dezynfekcyjnego Sekusept® Aktiv.
2 Weza maski nie mozna dezynfekowa¢ termicznie. W przypadku zmiany pacjenta waz maski nalezy zdezynfekowac
chemicznie lub wymienic.
3 Przy zmianie pacjenta wymieni¢ czesci maski.
4 Przed czyszczeniem nie jest konieczny demontaz podporki czotowej wiacznie z poduszeczka silikonowa.




Przeprowadzanie preparacji higienicznej

ROZBIERANIE MASKI

Rozebra¢ maske zgodnie z ilustracjami zawartymi w instrukcji obstugi.

1.

My¢ czesci maski przez 15 minut ciepfa5 woda tagodnym wodnym roztworem $rodka
czyszczacego (1 mlna 11 wody).

2. Zanurzone czesci maski my¢ przez co najmniej 3 minuty miekka szczoteczka.

3. W przypadku masek z wezem: Zanurzy¢ waz maski w roztworze srodka czyszczacego i napetnic
go tym roztworem. Pozostawi¢ waz maski w roztworze na co najmniej 15 minut. Wyjac
napetniony do potowy roztworem czyszczacym waz maski z roztworu i chwyci¢ go za oba konce.
Zapewni¢ ruch roztworu czyszczacego przez min. 1 minute we wnetrzu weza maski.

W przypadku wiekszych i/lub widocznych zanieczyszczen uzy¢ szczoteczki do czyszczenia wezy
i czysci¢ wnetrze weza maski przez min. 3 minuty.
CZYSZCZENIE MASKI| 4 7racac przy tym uwage na wszystkie fatdy i puste przestrzenie.

5. Obrotowe czesci maski, ktérych nie mozna zdejmowac (element kulkowy) nalezy obrécic
i przechyli¢ min. 5 razy, aby dotrze¢ do catej jego powierzchni.

6. Tylko w przypadku masek nosowo-ustnych: Waska, miekka szczoteczka czysci¢ otwory
awaryjnego zaworu oddechowego przez min. 3 minuty.

7. Tylko w przypadku masek nosowo-ustnych: Waska, miekka szczoteczka podnies¢ wewnetrzna
membrane zaworu i czyscic ja przez min. 3 minuty. Ostroznie wyczysci¢ krawedz przylgniowa po
obu stronach.

8. Wszystkie czesci ptukac¢ czysta woda z kranu przez min. 1 minute.

1. Zanurzy¢ czesci maski na 15 minut w roztworze $rodka Sekusept® Aktiv o stezeniu 2%.°
Uwazac¢, by w czesciach i na czesciach maski nie wytworzyty sie pecherze powietrza.

2. Zanurzone czesci maski my¢ przez co najmniej 3 minuty miekka szczoteczka.

3. W przypadku masek z wezem: Zanurzy¢ waz maski w roztworze $rodka dezynfekcyjnego i
napetic¢ go tym roztworem. Pozostawi¢ waz maski w roztworze na co najmniej 15 minut. Wyjac
napetniony do potowy roztworem dezynfekcyjnym waz maski z roztworu i chwyci¢ waz za oba
konce. Zapewnic ruch roztworu dezynfekcyjnego przez min. 1 minute we wnetrzu weza maski.
W przypadku wiekszych i/lub widocznych zanieczyszczen uzy¢ szczoteczki do czyszczenia wezy
i czysci¢ wnetrze weza maski przez min. 3 minuty.

EII-EIIZEKII'\:EEEEA 4. Zwracac przy tym uwage na wszystkie fatdy i puste przestrzenie.
Obrotowe czesci maski, ktorych nie mozna zdejmowac (element kulkowy) nalezy obroci¢
i przechyli¢ min. 5 razy, aby dotrze¢ do catej jego powierzchni.

6. Tylko w przypadku masek nosowo-ustnych: Waska, miekka szczoteczka dezynfekowac otwory
awaryjnego zaworu oddechowego przez min. 3 minuty.

7. Tylko w przypadku masek nosowo-ustnych: Waska, miekka szczoteczka podnies¢ wewnetrzna
membrane zaworu i dezynfekowac ja przez min. 3 minuty.

Ostroznie zdezynfekowac¢ krawed?z przylgniowa po obu stronach.

8. Myc czes¢ maski przez min. 1 minute woda (co najmniej o jakosci wody pitnej, sterylng agua
dest. lub woda catkowicie odsolona).’

Podczas dezynfekdji z uzyciem certyfikowanych systemow dezynfekcji termicznej® zachowywac

DEZYNEEKCIA nlfstepujac,e.po’@czema czasu i temperatury: 90°C do 94°C, 5 minut (program RKI, klasa
TERMICZNA skutecznosci A{B) . . . .

Przy dezynfekcji w autoklawie® nalezy zachowywac nastepujace stosunki czasu i temperatury: 134°C

, 5 minut , (program RKI, klasa skutecznosci A/B)

KONTROLA Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa zgodnie z opisem zawartym w instrukcji
WZROKOWA obstugi.
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>\W celu uzyskania dostatecznego rezultatu czyszczenia, ale jednoczesnie wykluczenia denaturacji biatek, temperatura wody
powinna wynosi¢ min. 30°C, ale nie powinna przekracza¢ 40°C.

® Potaczenie tego stezenia i czasu oddziatywania zapewnia zniszczenie bakterii, drozdzy, pratkéw gruzlicy i innych rodzaje
pratkéw.

/ Potaczenie tego stezenia i czasu oddziatywania zapewnia zniszczenie bakterii, drozdzy, pratkéw gruzlicy i innych rodzajow
pratkéw, zarodnikéw, grzybow (clean cond.) i wiruséw.

8 Zalecenia KRINKO-BfArM (strona 1252/1254).

2 Na przyktad myjka-dezynfektor firmy Miele z programem preparadji higienicznej Vario TD. Srodek zobojetniajacy Dr.
Weigert neodisher® Z o stezeniu 0,1%, uniwersalny $rodek czyszczacy Dr. Weigert neodisher® MediClean forte o stezeniu
0,5%. Mycie wstepne i czyszczenie: ok. 15 minut, zobojetnienie i ptukanie: 10 min., dezynfekcja (facznie): 25 minut
Dezynfekcja (Tyay): 5 minut, suszenie: 40 minut

Wymagane jest osiagniecie wartosci A0 réwnej min. 3000. Dezynfekcje w autoklawie przeprowadzac¢ wytacznie

w przypadku zmiany pacjenta. Produkty sterylne zawieraja tylko specjalne opakowania do produktéw sterylnych.

Pakowanie i przechowywanie

Przechowywac maski w suchym, chronionym przed kurzem i pytem oraz dziataniem wysokich temperatur
i bezposrednim nastonecznieniem miejscu, w przedziale temperatur od -20°C do +70°C.

Sktad srodka dezynfekcyjnego Sekusept® Aktiv

Podane nizej dane opieraja sie na wykazie srodkéw dezynfekcyjnych VAH.

SRODEK DEZYNFEKCYJNY|SUBSTANCJA BAZOWA |POSZCZEGOLNE SUBSTANCJE CZYNNE

Zawiera jako substancje czynna produkt reakcji kwasu
Sekusept® Aktiv Nadtlenki nadoctowego, czyli nadtlenoweglan sodu, niejonowe $Srodki
powierzchniowo-czynne i fosfoniany.

Sktad srodkow czyszczacych przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej

Ponizsze zestawienie jest oparte na danych uzyskanych od producenta.

SRODEK CZYSZCZACY RODZAJ SRODKA SKEADNIKI

Kwas fosforowy

Kwas cytrynowy

Niejonowe i jonowe zwiazki
powierzchniowo czynne
Enzymy

Neodisher Z Srodek zobojetniajacy

LMT 67511c

tagodnie alkaliczny srodek
czyszczacy

Neodisher MediClean forte
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